Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/04026-Z1B
Pisomna informacia pre pouZivatela

Sansik
5 mg filmom obalené tablety
linagliptin

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.
- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.
- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.
- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'aj$i ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Sansik a na o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Sansik
3. Ako uzivat’ Sansik

4. Mozné¢ vedlajsie uCinky

5. Ako uchovavat’ Sansik

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Sansik a na ¢o sa pouZiva

Sansik obsahuje liecivo linagliptin, ktoré patri do skupiny liekov nazyvanych ,,peroralne antidiabetika“.
Peroralne antidiabetika sa pouzivaju na lieCbu vysokych hladin cukru v krvi. Pdsobia tak, ze pomahaji
organizmu znizit" hladinu cukru v krvi.

Sansik sa pouziva u dospelych s ,,cukrovkou typu 2%, ak ochorenie nemozno dostato¢ne kontrolovat’
jednym peroralnym antidiabetikom (metforminom alebo derivatmi sulfonylmocoviny) alebo samotnou
diétou a pohybovou aktivitou. Sansik sa moze uzivat’ spolu s inymi antidiabetikami, ako napr. metformin,
derivaty sulfonylmocoviny (napr. glimepirid, glipizid), empagliflozin alebo inzulin.

Je dolezité, aby ste dodrziavali odportcania tykajlce sa diéty a pohybovej aktivity, ktoré vam dal vas
lekar alebo zdravotna sestra.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Sansik

Neuzivajte Sansik
- ak ste alergicky na linagliptin alebo na ktorukol'vek z d’alsich zlozZiek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Sansik, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru, ak:

e mate cukrovku typu 1 (vaSe telo netvori ziaden inzulin) alebo diabeticku ketoacidézu
(komplikaciu cukrovky s vysokou hladinou cukru v krvi, rychlym ubytkom telesnej hmotnosti,
nevolnost'ou alebo vracanim). Sansik sa nema pouzivat’ na lieCbu tychto stavov.

e uzivate antidiabetikum zndme ako ,,derivaty sulfonylmocoviny* (napr. glimepirid, glipizid), vas
lekar moze chciet’ znizit’ davku derivatov sulfonylmocoviny, ak ich uzivate spolu so Sansikom,
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aby sa zabranilo prili§ vel’kému poklesu hladiny cukru v krvi.

o ste mali alergické reakcie na akékol'vek iné lieky, ktoré uzivate na kontrolu mnozstva cukru v
krvi.

e mate alebo ste mali ochorenie podzaludkovej zl'azy.

Ak mate priznaky akutnej pankreatitidy (zapalu podzaludkovej Zl'azy), ako je pretrvavajuca, silna bolest’
zaltidka (bolest’ brucha), musite vyhl'adat’ svojho lekara.

Ak sa u vas vyskytnu pluzgiere na kozi, moze to byt prejavom ochorenia nazyvaného bulézny pemfigoid.
Vas lekar vas moze poziadat’, aby ste prestali uzivat’ Sansik.

Diabetické kozné 1ézie (poskodenia koze sposobené cukrovkou) st ¢astou komplikaciou cukrovky. Riad'te
sa odporticaniami tykajicimi sa starostlivosti o kozu a nohy, ktoré vam dal vas lekar alebo zdravotna
sestra.

Deti a dospievajuci

Sansik sa neodporuca pre deti a dospievajucich do 18 rokov. U deti a dospievajtcich vo veku

od 10 do 17 rokov nie je u¢inna. Nie je zname, ¢i je tento liek bezpeény a ucinny pri pouziti u deti
mladsich ako 10 rokov.

Iné lieky a Sansik
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Predovsetkym mate povedat’ svojmu lekarovi, ak uzivate lieky, ktoré obsahuju ktoré¢kol'vek z
nasledovnych lieciv:
e karbamazepin, fenobarbital alebo fenytoin. Tieto sa m6zu pouzivat’ na zvladnutie ki¢ov
(zachvatov) alebo chronickej bolesti.
e rifampicin. Je to antibiotikum, ktoré sa pouZziva na liecbu infekcii, ako je tuberkuloza.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Nie je zname, ¢i je Sansik §kodlivy pre nenarodené diet'a. Odporuca sa preto vyhnut’ pouzivaniu
Sansiku, ak ste tehotna.

Nie je zname, ¢i Sansik prechadza do materského mlieka. Vas lekar musi rozhodnut’, ¢i
prerusit’ dojéenie alebo prerusit/vyhnut’ sa lie€be Sansikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Sansik nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Uzivanie Sansiku v kombinacii s liekmi nazyvanymi derivaty sulfonylmocoviny a/alebo inzulinom

moze sposobit’ prili§ nizke hladiny cukru v krvi (hypoglykémiu), ¢o méze ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’
vozidla a obsluhovat’ stroje alebo pracovat’ bez bezpecnej opory. Na minimalizaciu rizika

hypoglykémie, obzvlast, ak je Sansik pouzity v kombinacii s derivatmi sulfonylmocoviny a/alebo
inzulinom, sa odportca CastejSie meranie hladiny glukézy v krvi.

3. AKko uzivat’ Sansik
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Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.
Odporucana dévka je jedna 5 mg tableta jedenkrat denne.

Sansik mozete uzivat' s jedlom alebo bez jedla.

Lekar moze predpisat’ Sansik spolu s inym perordlnym antidiabetikom. Zapamatajte si, Ze mate
uzivat’ vSetky lieky tak, ako prikézal lekar, aby sa dosiahli ¢o najlepsie vysledky pre vase zdravie.

Ak uZijete viac Sansiku, ako mate
Ak uzijete viac Sansiku, ako mate, okamzite to povedzte lekarovi.

Ak zabudnete uZit’ Sansik
e Ak zabudnete uzit’ davku, uzite ju hned’ ako si spomeniete. Ak je vSak takmer ¢as na uzitie
nasledujucej davky, zabudnuta davku vynechajte.
e Neuzivajte dvojnasobnt davku, aby ste nahradili vynechanti davku. Nikdy neuzivajte dve
davky pocas toho istého dna.

AK prestanete uzivat’ Sansik
Neprestarnte uzivat’ Sansik bez toho, aby ste sa najprv poradili so svojim lekarom. Ked’ prestanete
uzivat’ Sansik, vaSe hladiny cukru v krvi sa mézu zvysit.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mbéze sposobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Niektoré priznaky si vyZaduju okamzity lekarsky zasah

PRESTANTE uzivat' Sansik a okamzite vyhl'adajte svojho lekara, ak si viimnete ktorykol'vek
z nasledujucich vedlajsich uéinkov:

Vel'mi casté (mdzu postihovat’ viac akol z 10 l'udi)
e priznaky nizkej hladiny cukru v krvi: tras, potenie, uzkost, rozmazané videnie, tfpnutie pier,
bledost’, zmenu nalady alebo zméitenost’ (hypoglykémia).
Hypoglykémia je zisteny vedl'ajsi ucinok, ked’ sa Sansik uziva spolu s metforminom a s derivatmi
sulfonylmocoviny.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1000 I'udi, poc¢as uZivania Sansiku samostatne alebo
v kombinécii s inymi liekmi na lie¢bu cukrovky)
e silna a pretrvavajica bolest’ brucha (v oblasti zaltidka), ktord sa méze $irit’ do vasho chrbta, ako
aj nevol'nost’ a vracanie, pretoze to moézu byt prejavy zapalu podzaludkovej zl'azy
(pankreatitidy).

PRESTANTE uzivat Sansik a okamzite vyhl'adajte svojho lekéra, ak si viimnete ktorykol'vek
z nasledovnych prejavov alebo priznakov alergickej reakcie:

Menej Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 I'udi)

o alergické reakcie (precitlivenost’), ktoré moézu byt zavazné, vratane sipotu a dychavi¢nosti
(bronchialna hyperreaktivita) pri uzivani linagliptinu samostatne alebo v kombinécii s inymi
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liekmi na lie€bu cukrovky,
e  vyrazka.

Zriedkavé (mbzu postihovat’ menej ako 1 z 1000 l'udi)
o zihlavka (urtikaria),
e opuch tvare, pier, jazyka a hrdla, o mdze sposobit’ tazkosti s dychanim alebo prehitanim
(angioedém).

Vas lekar vam moze predpisat’ liek na lieCbu vasej alergickej reakcie a iny liek na lie¢bu vasej cukrovky.

Iné vedl'aj$ie ucinky

Niektori pacienti mali pocas uzivania Sansiku samostatne alebo v kombindcii s inymi lieckmi na lieCbu
cukrovky nasledovné vedlajsie ucinky:

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob)
e zvySena hladina lipazy v krvi.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb)
zapal nosa alebo hrdla (nazofaryngitida),

kasel’,

zapcha (v kombinacii s inzulinom),

zvysenie hladiny amylazy v krvi.

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0sdb)
e tvorba pluzgierov na kozi (buldézny pemfigoid).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie ti€inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKo uchovavat’ Sansik

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a $katuli po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deti v danom mesiaci.

Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie. Uchovavajte v pdvodnom
obale na ochranu pred vlhkostou.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto
opatrenia pomozu chrénit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Sansik obsahuje
- Liecivo je linagliptin.
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 5 mg linagliptinu.
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- Dalsie zlozky su:
Jadro tablety: manitol, kopovidon K25-31, krospovidon Typ-A, stearat hore¢naty
Obal tablety (Sheffcoat Pink 30644369): hypromeloza 6 mpa*s (E464), oxid titani¢ity (E171),
mastenec, makrogol 6000, ¢erveny oxid zelezity (E172)

Ako vyzera Sansik a obsah balenia
Okruhla, bikonvexna, ruzova filmom obalena tableta s priemerom 8,1 mm + 0,5 mm.

Balené v OPA/Alu/PVC//Alu blistroch.

Velkost’ balenia:
10, 14, 28, 30, 56, 60, 90 a 100 filmom obalenych tabliet
10, 14, 28, 30, 56, 60, 90, 100 filmom obalenych tabliet v perforovanych blistroch

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Zentiva, k.s.

U kabelovny 130

102 37 Praha 10 - Dolni Mécholupy

Ceska republika

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Ceska republika, Rumunsko, Slovenska republika, Mad’arsko, Pol'sko, Bulharsko, Loty§sko, Litva,
Estonsko, Rakusko, Chorvatsko: Sansik

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2023.



